Myth and reality of informed consent and the patient's choice to participate in clinical trials by Verheggen, F.W.S.M.
  
 
Myth and reality of informed consent and the patient's
choice to participate in clinical trials
Citation for published version (APA):
Verheggen, F. W. S. M. (1996). Myth and reality of informed consent and the patient's choice to
participate in clinical trials. Maastricht: Datawyse / Universitaire Pers Maastricht.
Document status and date:
Published: 01/01/1996
Document Version:
Publisher's PDF, also known as Version of record
Please check the document version of this publication:
• A submitted manuscript is the version of the article upon submission and before peer-review. There can
be important differences between the submitted version and the official published version of record.
People interested in the research are advised to contact the author for the final version of the publication,
or visit the DOI to the publisher's website.
• The final author version and the galley proof are versions of the publication after peer review.
• The final published version features the final layout of the paper including the volume, issue and page
numbers.
Link to publication
General rights
Copyright and moral rights for the publications made accessible in the public portal are retained by the authors and/or other copyright
owners and it is a condition of accessing publications that users recognise and abide by the legal requirements associated with these
rights.
• Users may download and print one copy of any publication from the public portal for the purpose of private study or research.
• You may not further distribute the material or use it for any profit-making activity or commercial gain
• You may freely distribute the URL identifying the publication in the public portal.
If the publication is distributed under the terms of Article 25fa of the Dutch Copyright Act, indicated by the “Taverne” license above,
please follow below link for the End User Agreement:
www.umlib.nl/taverne-license
Take down policy
If you believe that this document breaches copyright please contact us at:
repository@maastrichtuniversity.nl
providing details and we will investigate your claim.
Download date: 04 Dec. 2019
H Summary. 
T h ~ s  thesis focuses upon ~~nformed consent and the patient" choice t o  participate in 
clinncal tr~als. Informed consent can be defined as a process of  d~ecision-making, restllcing in 
a deliberate and voluntary giw~mg o r  refusing consent rcuwrds a medical treatment or 
part~cipat~on rn a clin~lcal trial, based upon adequate nnformat~on d11sclosu1-e which 11s 
sufficiently well understood by a competent patuent. b s e d  on the IegaY and empirical 
literature about what i s  known about myth and reality of ~nfcwrmed consent,we have 
conducted a hospital-mde sample survey at t1he university hospital ~aast r ich t ,  
Msf! unterviewed patients who were asked t o  participate in ci~nical trials, ~n which we also 
acknowledged patients who chose to refuse t r ~ a l  p2urticipation.The aim o f  thus study has 
been t o  obtain more insrght into how informed consent in r l ~n~ca l  trials actually works in 
dally practlce and t o  focus ulpon p~ractical problems nn providing adequate information and 
obtaining consent when patlents are asked co participate in a clinical trial. knsight ~ n t o  what 
m ~ g h t  be called myth and reality o f  informed consent 1s relevant for undersmndlmg how it 
could be rmproved in dalYy p1ractice.The study was designed t o  answer the following 
research questions: 
I .On which grounds do patients choose t o  particitpate in clirrucal trials and what are the 
reasons for  som~e o f  them not  t o  participate in a clinical trial? 
2.How do pathsnts experlsnce and evaluate the information d~lscloslure on the clini~cal trial 
as provrded by the trial-clinician and which factors anfluence the patients' evaluation of  
information disclosure? 
3.How do pat1ent.s experien~ce and evaluate their particupation ~n a clinical t r~a l  and which 
factors influence patient satisfact~~on wi th clinical trial participation? 
In chapter 2 we stated that informed conselnt as a rational decusion-making process, 
implying an informed consideration, assessment and patuen~t choice, may be perceived as an 
ideal in the nature of a myth.We thereby questioned the legal premise of an implicit 
assumption of the patienti  ability o f a  rational decrsion-mak~ng and also the premise of 
rational reasons upon which a patient's decision wauldl be ibased.Aftar analyxrng the legal 
doctrine of  informed consent in clinical trials, we knave set ouc an outline of  a model o f  
informed consent, the features of which wowld provide the necessary fowndatuon for anly 
further process of patient education and counseling. 'lt cons~sts of three stages. a 
comprehensive disclosure stage, emphaslzing the integrated, detailed prov~sion of 
information: a core disclosure stage, preselntlng the essentials of the chloice at hand in an 
approachable and palaable fash~on; and the stage of assessrnen~t, clarificaicloirr and making a 
chaice.The model irnpl~es a psycho-legal co~nstrlwct of competence t o  co~nsent.which 
depends upon a patient's ab~lhity t o  understand the relevant information necessary t o  reach 
a decision, t o  deliberate about the disclosed ~nformatron and r o  f~ rmu la te  and express the 
final decision at hand.A more gradual dist~ncrion is suggested between informed consent 
requirements in regular treatment vs clin~cal trials, based upan concepa like achievable 
benefit and rnsks disclosure. 
Chapter 3 reviews empirical stcvdues of informed con~sene In cilnrcal trials,show~ng that the 
ideals o f  unformed consent are not yet fully achoeved when patlents are asked t o  
participate in clilnical cr~ais. Emplriral research on inbrmed consent may be defined as:khe 
study of actual informed consent decisions by patlents (or their proxies) with regard t o  
consent, and the Impact of consent on  patients o r  the clinical trial outcomc'.We made a 
dl~stinctian between studies of information d~~sclosure and comprehension ('informed') and 
studies of decision-making procedlures and patient motivation t o  participate in a clinacal 
trial ('consenr').The latter ones may lbe distingu~shed into studies o f  patlents who actually 
were or  had been enrollled in a clinical trial and those o f  patients who are asked in a study 
t o  give hypothetical answers but were not, nor ever had been enrolled in a clinucal trial. 
Studies show that patients being asked in clinical trials use information provided durlng the 
informed consent process.There is no evidence found in the empirical luterature that an1 
~xces r i ve  pursuit" o f  informed consent will result In any significant increase in patient's 
understanding o f  informatlon discllosure. Moreover, the level of comprehension necessary 
to  participate in medical decision-making IS unclear. Empirical findlings currently offer no 
conclusive evidence that ~nfarmed consent is o r  is not feasible. 
Empirical research into patients' motivation to  participate when being recruited for clinical 
trials and of what has been told dur~ng the informed consent process is scarce.We 
concluded that thls field of research would be enriched by more invest~gation~s.Also, the 
limitatians of previous empirical research on informed consent should be addressed, such 
as: the use of non-patlent subjects o r  hypothetical situations; the failure to  cons~der what 
physicians actual~ly told patients; focusing only on patient recall as the key co u~nderstanding; 
a lack o f  genemlirabil~ty of results, allowing investigator bias where the lnvestlgator is also 
the subjeclt" pphysician~.Another major aspect of social science research dealling with 
informed consent 11s the lack of a dlirect and expl~cit link between the empirical resealrch in 
phyrician-patient comrnunicat~on and tlhe ~mpl~ications o f these research findings for the 
formation of pollicies dealing with informed conrent.This scientific approach t o  
understanding the informed consent process can allow UIS to  reallre more fully the 
~lntendled goals of informed con~sent and t o  find olut whether and which solutions actually 
work in practice. 
Our  main Interest in the sample survey was t o  analyze patient motivation towards and 
satisfaction with tr~ar partlclpation, focusing on infolrmed consent from the patient5 point 
of view.The survey comprises a sample o f  patients alpproached for the average clrnical trial 
at the university hosptwl ~aasrricht,'Dhis sample in~cludes participants as well as non- 
particiipants,selected from 26 clinical trials. In total I1 72 participants and 26 non- 
partickipants were recruited from all the patients involved in 26 clinical trials, after they 
were asked t o  participate. In a one-,hour personal interview these IS& patients were 
~nterviewed, during which general attitudes towalrds clinical trialls, benefits and 
disadvantages and health perceptions were taken into consideration. Of those who 
participated, 135 patiena were interv~~ewed agai~n by telephone after a two-month period 
of time about theilr sat~~slact~on w ~ t h  trial participation, alongside a control gmup of 
34 patients. Flurtherrnore, context-variables o f  each clinical trial have been analyzed. 
The 32 trial-clinicians involved were also inlterviewed, t o  obtain addieio~nal information 
about the Informed consent procedure. Data-anaiysis involved factor analysis, path analysis, 
Ioglseic regression analysis and analysis of var~ance.To obtain insight into reasons behin~d 
the choice, determinanm of trial participation were analyzed by using behawtoral models 
f rom social psychology (chapter 41.9he quallrg of  inforrnatiol? drscl~osuw was subsequently 
evaluated f rom a patient's point of view (chapter 53l.We then analped patient sacisfacti@rn 
wi th clinical trial panicipation (chapter 6). 
In chapter 4 we focused upon determinants of trial participation, t o  obtain more inlslght 
into the reasons behind the patient's choice and found an adequate explanation why 
parienrs enter a clinical trial o r  not.We wanted t o  know on which grounds patiernts 
clhlaose t o  participate rn the clllmicalr trial they are asked fo r  and what are the reasons some 
of them refuse t o  participate. I t  is reasonable t o  assume that patient Ibel~efs can expllain 
patient behmvio~lherefore our madel of explancatton was based upon social-psychological 
determinants, t o  account for trial participation. In the analys~s of  determinants to explain 
partic~~patian, the extended Health Belief Hodel  (NEW) was used as a fl-arne of reference. 
Assessment o f  the perceived risks and barriers, compared w ~ t h  thle perceived benefits 
appears t o  describe the general process underlying the dec~sion t o  participate in a clinical 
trial.The main results show that pattents asked for a clinical trial wilU make this dectston by 
dracvwing up a personal balance accolunt.This comprises the physical and emotional added 
value they hope t a  gain from the trial treatment compared to the non-trial treatment. 
They also consider the risks they expect t l ~ e y  may run in it and also weigh up the extra 
time lthat the trial will demand.The extent they feel physically threatened by their illness 
will also influence the decision. Furthermore, this personal mat~vation is very much 
determined according t o  sleveral subjecrively defined 'frames of  reference'.The direct 
effects are examined in the context of a causal1 model, which shows that other social- 
psychological variables affect participation indirectly.The patient's personal balance 
account determining the decision to participate was found t o  be dependent on patient's 
opinions about medical care, research and institutions in general and on the way they were 
copulng with their iilness. I t  also appeared t o  be relevant to make a dlstinctuon between old 
cases (performing'sick-~role-bel~avior') and new cases (performing'illlness behavior') 
Relatively long-term patients (n=1310) show a sligh~tly different motivation whether o r  no t  
t o  enter a clinical trial than short-term patients (n=6&3, who Rave been sick less than three 
months. Based upon our  findings, we presented the outline of a Patient Motivation 
Classification (PMC), t o  enabhe trral-clinicians to obcain additional irrsigh~: into patient 
mtstivat~on about entering a clinical trial. 
Iln chapter 5 we examined patient's evaluation of infolrm~ation d~lsclosure nn clintcal trials.We 
wanted t o  know haw patients experllence and evaluate the informatton disclosure on the 
clinrcal cr~rrml as pmvided by the erial-clinicran and wh~ch factors ~nfluense the patient's 
evaluation OF information disclosure.We did not  examine patient's recall and decisaon- 
maktng capaciries. lnstead,we analyzed gatlent perceptions on ~nforrnation d~sclosure and 
factors having an Impact on it. Patient satlsfact~on w ~ t h  lnfchrmah~on dusclosure is thereby 
assumed as a measurement of the quality of  the informed consen~t process. Most af the 
patient, are proved t o  be qu~ te  satisfied wuth the oral and wr l t tcn inforrnatio~n disclosure, 
whether they participated or  n o t  Also,the evaluation of  the role of the trial-clinician in 
this information disclosure was very pos~tive.We found that very few pat~ents had any 
doubt about the medical carnperence and risk-avouding capacities of the trial-clinicians 
they ensouncered. In other studies, many patients fail t o  recall major proportlon~r of 

- this prerequisite enabbes an individual person t o  make a lraluneary and deliberate 
decision about trial participation; 
- the decision t o  partncipate or not in a clinical trial and to und~ergo medtcal treatment i s  
assumed t o  be prbmarnly based upon ~nformaaan disclosure which is understood by th~e 
individual patient; 
- and when several conditions are met when disclosing informareon and obtaining consent, 
the indrvidual person" autonomy would be emphasized in the process of informed 
consent 
When analyznng these myths of informed consent, we may deduce the exlstence of the 
following reallities: 
- information dusclesure is only one of the many hctors which appear t o  be relevant in the 
patient5 decision-making process of entering the trial - it appears not t o  be a 
determinant explaining ltrlal participacion; 
- patuent's evaluations of m~educo-legal requirements of informed consent are not 
considered as reasons to  participate o r  not in a cYinical trial; 
- trial-characteristics, like the patient's perception about the expected drawback caused by 
the randomization procedure, have no direct influence on the particpation rate; 
- in addition t o  their perception of benefits, risks and discomforts, lpatuent's pe~i-ceptions 
towards health and illness are also relevant regarding the decisuon to  partake IIR a clinical 
trial o r  not; 
- some general attitudes towards medical care, research and instiltutions appear to  have 
indirect effects, upon trial participatian,lust as does the way patuents are coping with 
their health and illness condition. 
- patients' pri~or experiences regarding their heaYth condituon and more gen~eral att~tudes 
roward~s medical care, research and institutions may also contribute importantly to  their 
percepttons of information disclosure; prtor experiences and general attitudes also have 
a subslta~ntial effect om patient satisfactbon with trtal participation. 
- in actual trial situations as in our sample-swrvey,many fewer patients tend to  refuse trial- 
participation than in hypochetical siltuae~ons; 
- a signed consent is not a val~d ind~cation that patients actwally have understoiad the 
dtsclosed information: 
- patnena+erceived improvement in healrth condutron sh~ows no assocuatton wltl.1 patient 
satisfaction with t r~a l  participation 
In recent years, informed consent has been spec~fied rn more aletad In the health care 
legislation. In the Dutch law informed consent has been exemplified in (draft) legal rulles to 
em~phasize patient r~ghts in the medical treatment (Medical ContractAct) and to  protect 
human test subjects parttcipating In clin~cal trials (Medical Research  WIT^ Human Beings 
Bill3 The legal doctrine of ~nformed consent in clinical trhals to  date must be seen as 
insuffictelnt to fashion a model of informed consent which is effective un dally practice 
Also, the drstinct~on between ~nforrned consent and ~w reqwiremena tlm regular treatment 
and In clunical er~als is not as clear as has been assumed nn the law The impUicit assumption 
whrch is  expected t o  be fulfilled by following these regulatrons 1s the aerove involvement of 
patients in medical-decisron-making.The reallty shows that it i s  not realnstrc to assume rh~s 
t o  be enougtr t o  fulfill th~e Ideals of unformed consent ~n daily practice.An adequate 
Informled consent procedure requires additional interpretation of its legall requirements. 
This also reqwlres an exploration o f  in~temcnon beltween patien~a nd trial-clinicuans In the 
daily practlce of the ~nformed consent process. 
Th~c sarnplle sur-vay lprovudes valuable i ns la t  into what aspects are most relevant for those 
who consent, what are the concerns of those who decline trial partic~pati~on, patieauts' 
satisfaction with information disclosure and the extent to which t h ~ q  are satisfied wiah 
trial-parr~ciipat~on.What can be derived from these findlngs in order co improve informed 
consent in clinical tr~als and its functioning in daily practice' Regarding the many 
cons~derations patients might have towards trial treatment and participation, we have 
found only som~e social-psychologicd determinants t o  be most relevant for  patients t o  
dec~de t o  participate In a clllnical trial. Besides benefits, risks and dtscornforts, patients" 
perceptions cowards health and illness are also relevant regard~ng the decuslon to  partake 
in a clin~cal crial o r  not.W~hen the aim is t o  improve informed consent an clinical trlals. 
these social-psychological determinants should be emphasized, ala~ngsrd~e the legal 
requirements of informed consent. 
Sugestaons have been glven based upon the findings in the sample-survey to obm~rr 
addicionlal insight durang the Informed consent process, such as a Patren~t Motivation 
Classification (PMC) t o  be used by trial-cl~nrcians and an Informed Decision-making 
Checklist (IDG) which could be used as a general outline for patient education. 
These efforts to  contribute support to  practllce might be helpful in the daily practice of 
informed consent In clinical trials Essentral t o  thle improvement of ~nforrned consent as a 
process IS the identufication of the most ser~ious barriers inh~ibiting effective 
com~mun~cation between physic~ian and patlent and shared decision-rnak~ng.The model of 
informed consent thereby could provide th~e necessary foundat~on fo~r improving the 
process o f  patient-physician co~mmunicacio~n. Its features present a more elaborate vlew an 
dec~ision-making.The role o f  communication is stressed, aclknowledglng that Informed 
consent requires more than the exchange of ~nformation. Dec~s~onal support could also 
help patients to involve them in the decision-making pracess and support processes of 
comrnunlcation. 
lnfrorrned consent lias been proposed to encourage patient partlclpaclon in medical 
decis~on-mak~ng. Some efforts have already been made t o  emphasize the m-qmrmnee of 
patten~t ~nvolvemenc in medical decisio~n-rn~akrng.Additianal empirical research could help in 
developing and tesrlng methods br Amproving collaborative medical decision-m~aking. 
More research AS needed t o  explain the dlynamics of patient dec~sion-maki~ng. Severall 
hctors are likely t o  affect patient's declsuon-making towards medical treatment. 
The intricacies of their relationships in commun~cacive processes should be unraveled An 
research proigra~ms.This quality-of-care research. could also be adopted wh~en involvnng 
patien~ts ~n the decision-making process and offering choice with regard t o  clliniclall trial 
pareicipatlon. 
Mythe en werkelijkheid vaar infoirmed canisent 
elra owewegdngen van patienten 
om al of niet deel te nemen aan 
medisch-wetenschappeIiik onderzoek. 
Dit manuscript bevat een rapportage van een onderroek naar Infolrrned consent - op 
deugdelijke informatie gebaseerde toestemming - voor medisch-wetenschappalijk 
onderzoek Ingegaan wordt op overwegingen van patienten om al of niet aan diergelijk 
ondermek mee te werken, hun revredenheid over de imbrrnarieverstrekk~ng en uvei- 
deelname aan het onderzoek rellf.AUereerst is nagegaan wat tot nlu toe ini de 
(gezondheidsrechtel~e en empirische) literatuur bekend is over mythe en werkeli[kheid 
van informed consent bij medisch-wetenschappelih onderzoek. Op grond hiervan is een 
riekenhuisbreed empirisch onderzoek opgerer. in het academisch aiekenhurs Maastricht 
(arM). Het doel van het onderzoek was om meer inricht te verwerven in de wijze waarop 
inforrned consent voor medisch-wetelnschappel~jk onderzoek in de praki~jk gestalte krijgt. 
De studie werd opgezet om de volgende onderzoeksvragen te beantwoorden: 
A  op grond van wellke overwegingen beslissen patienten om deel te nemen aan medisch- 
wetenschappeliik onderzoek en wat zijn de redenen voor een aantal wan deze patienten 
om niet deel te nemen! 
2.Hoe ervaren en beoordelen: patiëntten de informatie die de arts-on~derroeker verstrelkt 
over het medisch-wetenschappeliik onderzoek en welke factoren zrjln bepalend voor 
deze beoordeling? 
3.Hoe elrvaren en beoordelen padenten de deel~nsame aan een medisch-~eccns~happe/1i~~k 
ondeneek en welke factoren bepalen de tevredenherd van paaienten over deelname? 
Bij de beantwoording van de onderzoeksvmgen is gebruik gemaakt van gedragsmodellen 
uit de sociaal-psychalogie arn determinanten van deelname re analyseren, 
Gezondheidsvoorlichtinig en -opvoeding (GVO) diende om de kwaliteit van de 
informatiewerstrekking te analyseren zoals paitignten deze beoardelen.'\Sanuit de 
kwaliteitszorg werd de tevredenheid van patiemten bepaald over huIn deelname aan 
medisch-wetenschappehujk ondemoelk.Voor het empirisch deel van het onderzoek heek de 
gezondheidsrechte1ijke theorie betreffende inforrned consent als referentiekader gediend. 
Deze combinatie van vakgebieden leidde tot  verschillende verondr?rstellingen en 
hypotheses ten aansilen van de onderzoeksvragen. Wet onderzoek heeft inzicht verschaf? in 
de overwegllngen van diegenen die besluiten om deel re nemen aan onderzoek, de redenen 
ziln om af te zien van deelname, de rol van de informatieverstrekking en in hoeverre 
tevredenheid over deelname aan medisch-wetenschappekij k onderzoek verklaard kan 
worden. 
14s 

H e t  belangrijkste doel van het empirische deel wan het ondencaek wais het analyseren van 
de motivatie vrain patienten voor deelname aan medisch-weteniscuiappeliik onderzoek en 
hun cevrede~nheid over de deelname. D e  nadruk 1% daarbil op infoi-med consent, bezien 
vanuit de belevingswereld wan patienten. Wet onderroek strekte zich uit over een 
steekproef wan patiënten bij 26 studies die in de periode van februari t o t  oktober 1993 
besloten o m  al of  niet deel te nemen aan een medilsch-wetenschappeli~ke ondesraek; 172 
patienten werden geinterviewd die desgevraagd besloten hadden om deel te nemen, 
evenals 26 patienren die besloten hadden niet deel te nemen. In tweede instantie zijn 135 
patienten tijdens dan wel na deelname nog eens teilefonisch geinterviewd over hun 
ervaringen. Dit gebeurde ook bij 34 patiënten die nlet eerder waren geinterviewd en 
tevens dienden als controle groep.Tenslotte zijn 32 betrokken arts-onderzoekers 
ge~nterviewd over de informed-consentprocedure in de ~olncrete 26 studies. Om meer 
inzicht te krijgen i n  de overwegingen die ten grondslag liggen aan de keuze van patnenten 
om al o f  nier dleel t e  nemen.zijn d~eteirminaniten voor deelname onderzocht aan de hand 
van modellen voer verklaring van gedrag ui t  de sociale psychologie (hoofdstuk 4). De 
kwaliteit van de indormatieverstrekking werd geanalyseerd, zoals deze ervaren is door 
patibnten (hoofdstuk S).Qerder is inzicht verschaft in de tevredenheid van patienten met  
hun daadwerkelijke deelname aan het onderzoek (hoofdstuk 6). 
Om meer inzicht ite kriigen in de overwegingen voor de keuze van patienten wordt ~n 
hoolfdstuk 4 ingegaan op de dleterminanten voor deelname aan medisch-wetensclrappeli~k 
onderzoek. Nagegaan is o p  grond van welke redenen pati6nren kiezen voor deelname en 
wat de redenen zijn om niet deel te nernen. Elij de analyse van determinanten o m  
deelname te verklaren werd het Healith Belief Model (HBIRYI) als referenitueltader gebruikt. 
Er is een afdoende verklaring gevonden waarom patienten al of  niet deelnemeln aan 
medisch-wetenschappeIilk onderzoek. Patienten nernen een besltssung op grond van een 
persoonlijke afweging van de verwachte Fysieke en emotionele voordelen die si] 
verwachten ten aanzien van de behandel~ing in het onderzoek, vergelleken met de reguliere 
behandeling. Zi j  nemen ook de risico's in overweging die zij vemacliten Ce lopen en 
beoordelen de extra tijdsinvesting die her andeirzoelk met zich meebreng Daarnaast is de 
mate waarin zij zich urgent voelen of zich zorgen maken over de ziekte van invlocd. D e  
persoonlijke motivatie is verder afbiankelijk van een aantal subjectief gcd~fi~nieerde 
referentiekaders. D e  persoonlijke afweging is op haar beurr. aftsankellijlc van de algemene 
mening over medische zorg,onderroek en zorginstellingen en tevens van de manrer 
waarop men met de ziekte dre men heeft omgaat. Het  bleek relevant re siIn arn een 
onderscheid te maken tussen diegenen die langer en minder laag ziek zqn dan drre 
mlaanden. Patienten die al langer ziek r i jn vertonen 'sick-role' gedrag ('uidi' cases n- U 30) en 
patienten die minder Yang ziek zijn 'illness-rolekedrag Cnew' cases n-48) Beide type 
patjenten hebben op een aantal aspecten een andere motiverirlg teln aanzien van de 
deelname. O p  grond van deze bevindingen werd een Patient Mot~vatie Classificatie (PMC) 
ontwikkeld,díe arts-onderzoekers un staat stelt olm meer inzichr te krijgen in de mot~vatie 
van patienten die door hen benaderd worden om deel t e  nemen aan rnedrsch- 
In horp@stuk 5 wordt  ingegaan om de beoordeling van de ~nformauicvercitrekking door 
pati8nuen en factoren die hiervoor bepalend zyn. Hierbij siin niet de cognitieve 
vaard~igh~eden van patienten en hun bekwantheid t o t  het nemen van beslissnnge~n 
onderzocht In pRaats daarvan werd de tevredenheiud van partikmten over de 
~nformatieverrtrekktng beschouwd als een ind~cator voor de kwaliteit van het infarrned 
consent proces. Cebl~eken is dat de meeste pauenten heel tevreden zijn aver de 
mondelinge en sch~riftelijke informatie, of zij nu beslissen om deelnemen of niec. De rol dliie 
de arts-o~ndlerzoeker speelt bij die informatieversrrekkjng wordt  ook heel posiuef 
beoordeield.Weirrig patilenten wijfelen aan de medische competentie en risico-muldende 
capaciteiten van de arts-onderzoekers. 
In andere studra kan een groot aantal patienten zich biellangrijke aspecten van de 
iinformatie op grond waarvan ze toestemming hebben gegeven niet herinneren Dit 
siuasreert dat dergelijke commwn~catie complex en voor veel patfenren moeilijk t e  
begrijpen is, hetgeen niet wegneemt dat de meesten blijk geveIn van tevredenheid over de 
verstrekte tnfor~matie. Uit de literatuur valt niet af te leiden dat een grotere nadru~k op 
unformatieverstrekking leidt to t  een beter begrip van die infarmatie door patienten. Qek is 
onduidelijke welke mate van begrilpen vereist is voor actieve betrokkenheid van patienten 
bij de medische besluitvorming.Ter verbetering wan de kwalirelit van de informed consent 
en om patienten meer te betrekken bij de medische beslwitworming is een Informed 
Decision-making Checklist (IDC) voorgesteld. Deze zou kunnen worden gebruikt als een 
algemene leidraad biij de patientennnformlatiie aver medisch-wetenschappelijk onderzoek. 
De  l 0 C  richt zich op die inhoudlelijke aspecten van inforrnatieve~rstrekking, dlis met name 
relevant blijken te ziin voor de deelname aan medisch-wetenzchappelopk onderzoek. 
In hoofdsttwk 6 wordt  ingegaan op de analyse van de tevredenheld van patienten over hun 
deelname aan medisch-wetenschappelijk on~derzaek. Patie~ntentevredenheid is gehanteerd 
als een indicator voor de kwaliteit wan deelname. Nagegaan i s  hoe patienten de deelname 
aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek hebben ervaren en welke factoren bepalend 
zijn voor hun de tevredenheid over die deelname. De tevredenhelid is op twee 
verschillende manieren vastgesteldi. Een eerste analyse bad betrekking op de beoordeli~ng 
van die aspecten van deelname waarover meln patienten niet op voorhand een oordeel 
kunnen geven.Tevredenheid werd geanalyseerd op sen moment wanneer alleen 
ervaringen dienden als een potentide basns voor het patientenoordeel. Ee~n tweede 
oti~derraeksmeth~ode was om de verwachtingen van patienten op het mloment van die 
beslissing o m  deel te nemen, t s  vergelijken met hun ervaringen Bij de verdelre analyse van 
patuentemcevred~nheid is een onderschend gemaakt tussen medisch-techni~sche, 
interpersoonlij ke en or~nisator ische aspecten. De  tevredenheld van patienten over 
deelname ns over het algemeen vrii hoog. Ontevredenheid over deelname bllpkt met name 
naar voren te komen bij de tweede methode, als zowel verwachtingen a~ls ervaringen met 
e l k a r  werden wergeiekeni. 
Tevredenheid over aspecten van de dleelnarne kan deels word~e~n verklaard en voorspeld uit 
patnenteinkenmerkn die gevorlnnd zijn voordat het onderzoek wordt gestart. Eerdere 
verwachtnngen en alpmene attitudes ten aanrnen van medische zorg en ondlerroek hebben 
een invloed op de tevreden~lheid over deslnarne.Qeranderingen in percepties van de 
patienten ten aanzien van gezondheid en ziekte zoals: zich ziek voelen, de eirnst wan de 
ziekte, gezondheidstoestand, tevredenheid met en verbetering van de gezondheid bleken 
geen ve~rband te hebben met de tev~redenh~e~id Kain patienten over deelname. Patignteln 
woelden zich tijdens en na deelname mtnder ziek en vonden dat r e  er  minder ernstig aan 
toe  waren dan toeIn r e  besloten om aan het andenoek deel re nemen. 
Deze waargenomen verbetering in de gmondheidstoesmnd bleek echter niet samen te 
hangen met  hun tevredenheld over deelname aan medisch-wetenschappeIijk o~ndemoek. 
In hoofdstuk S volgen de conclusies en aanbeveiingen. Informed consent is een subiactieve 
en kwalitatieve interactie tusseln patienten en arts-onderz~ekers en in zeker opricht een 
mythe. Ogenschil~nl~ijk gaat het o m  een rationeel besluitvormingspm~es~ dat resulteert In 
een weloverwogerr toestemming.Wat betreft de 'mytcl~e' van inforimed consent wordt  
vanuit de gesonldheidsrechrelijka invalshoek bbj medisch-wetensctnaippelijk onderzoelk 
uitgegaan van het volgende: 
- De  impliciete veronderstelling van de bekwaamheid van de patidnt geldt als een 
noodzakel~ijke voorwaarde o m  actief deel te kunnen nemen aan de medische 
besluitvorming. 
- Verondersteld wolrdt dat de indi~v~duele patiknt in staat wordt gesteld om een vrii~willige 
en weloverwoge~n beslissing te nemen over deelname aan medisclh-wetenschappeh~i~jk 
onderzoek. 
- Veronderstelid wordt  dat het besluitvormi~ngspraces en de ui~teind~elijke uze of al of 
nier deel te n~ernen met name gelbaseerd is op indorrnatieverstrekkirig dlie word~t 
begrepen door de patient; 
- Wanneer bij de inforrniat~ieverstrekking en het verkrijgen wan de toestemmiing word t  
veldaan aan bepaalde kwalificaties wordt  ervan uitgegaan dat de autonomie van de 
ind~viduele patiknt is gewaarborgd in het plroces van informed consent. 
Analyse van de mythe van informed consent levert de volgende realiteit op: 
- Informlatieverstrekki~ng blijkt een van de vele relevante factoren te zijn in het 
besluitvormingsproces ten aanzien van deelname aan medisch-wetenschaippeUijk 
ondermek. Het  blijkt echter geen determinant te zijn voor de deelname. 
- D e  evaluatie valn patienten van juridische vereisten van inforrned consent zijn geelin 
redenen o m  al o f  niet deel te nemen aan medisch-wetenschappelijk onderzoek. 
- dibjectieve kenmerken van rrredi~sch-wtenschappeIij jk a~nderzoek, zaals de door de 
patidnt waargenomen nadelen van randomisatie, hebben geen directe finvloed re hebben 
op de deel~nam~e. 
- Naast d~e afwegeging van voordelen, risico's en nadelen is de door de patlknt: ervaren 
gezond~heidscosstand relevant voor de beslissing em al of niet deel te nemen aan 
medisch-wetensch~appeliik ondermek. 
- Algemene opvatti~ngen over medische zorg, onderzoek en zorginstellingen en de manier 
waar men met de riekte omgaat, zijn nndirect van invloed ap de motivatie ten aanzieril van 
de deelname. Deze opvattingen, eerdere ervaringen en de omgang het zieikte zijn ook 
bepalende factoren voor de beoordeling van de informatie over en de tevredenheid over 
de deelname aan medisch-wetenschappeIijk ondersoek. 
- Bij het feitelijk doen van medilsch-rmetenschappeIiik onderzoek is er sprake van een veel 
geringer aantal weigeraars dlan in hypothetische situaties. 
- Schrldteiilke toestemmring is geen gaede indicatue! dat de patient informatie heek 
begrepen. 
D e  door pariénten wargenomen verbeterrng ~n de gezondheidstoes~nd blijkt geen 
verband te vertonen met hun tevredenheid over de deelname aan medlsch- 
wetenschappe#ijk onderzoek. 
D e  moderne geneeskunde heeft ruimte gemaakt voor de informed consent doctrine en de 
rechten van pati~snren worden daarbij erkend ten aanzien van hlet geven wan toestemming 
af het weigeren van bepaalde behandelingen.Ar=-ondenoekers en andere professionals in 
de ge~ondhei~dszorg hebben steeds meer de werplichdng om adequate informatie t e  
ve~rstrekken en op basis daarvan toestemming te  krijgen van patiënten alvorens hen te 
bestrekken in medisch-wetenschappelijk onderzoek. In de Wielderllandse gezondheidszorg is 
de jongste decennia informed consent nads~r uitgewerkt, zowel voor de medische 
belhaindeling (de WGBO) als voor de deelname aan medisch-wetenschappelijk onderzoek 
[de Wet  Medisch-wetenschappeliik onde~rzoek met Mensen). Doo r  het naleven van deze 
juridische vereisten wordt verondersteld dat een actieve betro~kkenheid van parienten aan 
de rnad~sch~e besluitvorming valt te verwachtenl. De welrkelijkheid leert echter dat dit  
onvoldoende is o m  de idealen van informed consent in de dagellijkse praktijk te kunnen1 
realliseren. Een adequate informed consent-procedure vereist ook verdere interpretatie en 
concretisering van deze wettelijke verelisten. O o k  i s  een nadere analyse nodig vain de 
interactie tussen patienten en arts-onderzoekers in de dagelijkse praki jk  van informed 
canse~nr, zoals in dit  onderzoek. Hlisruit blijkt dat informed consent meer omvat dan 
inlormatieverstrekking allleen, maan ook een goede onderlinge communicatie vereist. 
Ten aanzien van de vele ovemegl1ngen die patikneen ku~nnen hebben ten aanzien van de 
behandeling in en deelname aaln medisch-wetenschaippalijk onderzoek, bleek een aantal 
soc~iaall-psychologischie determinanten het meest relevant te zijn bij dle beslu~itvorming om 
al of  niet deel te nemen aan medisch-wetenschappelijk onderzoek. Naast de afweging van 
voordelen, risico5 en nadelen Ibllijkt bovendien de door de patiognt waargenomeln 
gezondheidstoestand ook releva~nt in de beslissing om al1 a f  niet deel te nemen. Oim die 
infor~med consent-procedure bij medisch-wetenschappelijk onderzoek te verbeteren 
zouden deze sociaal-psychologische determinanten moeten worden benadrukt. naast 
jluridische vereisten van informed consent. Hiertoe zouden die Patilent Motivatie 
Classificatie (BMC) en de Inforrned Decision-mlaking Checklist (ICrC3) nades- kunnen 
worden uigewerkt.Verd@r is het voor de verbetering van in~brmed colnsen~c van belang de 
meoot relevaInte barrieres te  identifi~ceren die effectieve communicatie tussen arts en 
patient en een ge~amenlij~ke b sluirvorming in de weg sman. Het model van inforrnedl 
consent kan dlaarbii als uitgangspunt dienen bij het verbeteren van het 
rommu~nicatiepraces tussen arts en patiknt. Wiet maakt de contouren zichtbaar van een 
meer nauwgezet beeld van besluiworming, waarin de rol van onderlinge comrnunucatie 
word t  benadrukt. Door  gebruik te maken van beslissi~~ngsondersteunendc hulpmiddelen in 
het proces van communicatie zouden patienten meer betrokken kunnen wonden bij de 
medische besluitvormi~ng. 
Infonned consent is voorgesteld o m  de betrokkenheid van patiënten baj de medische 
besluitvorming te vergroten, waarbij het gaat o m  het inzicht om welovewogen te  kunnen 
beslissen. Er zijn al verschillende pogingen ondernomen die het belang benadrukken o m  
patiënten meer te betrekken bij de medische besluimorming. Meer onderzoek is vernist 
o m  de dynamiek te  verklaren in de besliuiévorming van patiën~ren,waarop verschiYlende 
factoren van invloed kunnen min. Deze vorm van kwaliteit-van-zorg on,derzoek zou oolk 
kunnen wordten toegespaat op het betrekken van patienten bij de medische 
besluitvorming eln het maken wan een keuze ten aanzien van deelInaime aan medisch- 
wetenschappelijk onderzoek. 
D e  volgende suggesties worden gedaan voor vervolgonderzoek. Deze zijIn gerelateerd aan 
de beanrwaording wan de andemoeksvmgen en bevindingen uxc het onderzoek. 
Pa t i an t  m o t i v a t i e  e n  dee lname 
- Verdere ontwikkeling van de Patient Motivatie Classificatie (PMC) en analyse van de 
bruukbaarheid ervan voor alrts-onderzoekers, 
- Onlderzoek naar het verband tusseln trialkenmerken en deelname aan rnedisch- 
wetenschappe'lijk onderzoek (met stratificatie vooraf tussen zogenoemde 'old' en 
new cases'). 
I n b r m a t l e v e r s t ~ k k i n i g  e n  i ~ n ~ f o r m e d  consent  
- Verdere onewikkeling van de Informed Decision-rnaking Checklist (IDC) en tostsilng van 
de bruikbaarheid ervan als een algemene leidraad bij de paciënteninf~rrnarie. 
P a t i ~ n t e ~ n t e v r e d e ~ 1 h e i d  em cornpl iance 
- Analyse of  de factoren die voorafgaand aan de deelname bepalend blijken te  zijn voor de 
patikntentevredenhel~d ook een verklaring kunneln geven voor de \suspectedi non- 
cornpUiance', de verwachtte uitval van p a t i h e n  tijdens het onderzoelk. 
C o m p e t e n t i e  e n  a u t o n o m i e  
- Onderzoek naar de haalbaarheid en mogelijkheid van een "ekkwaamheidstest' die door 
arlts-onderzoekers kan worden gebruikt tijdens de inforrned conreint- procedure. 
- Analyse van de belleesels bij en beperkingen ten aanzien van de bekwaambied en 
autonomie die zich kunnen voordoen In het proces van inforrned consent b ~ j  medisch- 
wetenschappelijk ondersoek. 
Wet  be t rekken  v a n  patl ienten bij de medische bes lu i t vo rm ing  
- Nagaan hoe bij iniforrned consent de betrokkenheid van patienten blij de medische 
biesluiworrning op een zinvolle manIer kan worden versterkt en hoe en t o t  welke mate 
dit op een adequate manier kan worden ondersteund. 
